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(57) L'invention a pour objet un catheter 1 comportant un 
corps principal 2 muni d'un element en alliage a memoire de 
forme 8 et un dispositif d'injection de liquide 1 1 pour injecter 
un liquide de chauffage 10 pour la recuperation de la forme 
originate de cet element 8; plus particulierement, un ballon 3 
est prevu a I'extremite anterieure du corps principal pour 
stopper arbitrairement I'ecoulement du sang et/ou d'autres 
fluides corporels et une piece tubulaire en alliage a memoire 
de forme 8 susceptible de reprendre sa forme originate lors- 
^ qu'elle est chauffee au-dessus de son point de transition est 
" disposee sur ce corps principal derriere ce ballon. 
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ARRIERE-PLAN DE L' INVENTION 

Domaine de I'invention 

La presente invention concerne un catheter et plus parti- 
05 culierement un catheter a utiliser pour dilater de facon permanente 
la stenose d'un organe tubulaire tel qu'un vaisseau sanguin. 

Description de ['art anterieur 

Pour le traitement de t'angine de poitrine ou de 

10 I'infarctus cardiaque, le catheter denomme PTCA (Angioplastie 
Coronaire Transluminale Percutanee) etait jusqu'a present insere 
par exemple dans la stenose de I'artere coronaire du patient selon 
les- cas. Par exemple, pour le traitement de la maladi'e causee par 
la stenose de I'artere coronaire, outre le traitement chimique uti- 

15 lisant un agent thrombolytique ou analogue, un traitement chirur- 
gical est disponible pour dilater la stenose au moyen du catheter 
du type PTCA. 

Ce type de catheter a un ballon en caoutchouc a son 
extremite anterieure. A mesure que le catheter est insere dans le 

20 vaisseau sanguin pour atteindre la stenose, le ballon est gonfle 
pour se dilater contre la paroi du vaisseau de la stenose.. Le 
catheter est ensuite retire. Bien qu'il soit facile a mettre en 
oeuvre, le traitement chirurgical precedent presente un point de 
faiblesse en ce que I'effet du traitement n'est pas permanent, de 

25 sorte que le risque de restenose est eleve. 

Afin d'ameliorer le defaut precite, un systeme a ete 
propose pour placer une endoprothese fabriquee en" un alliage a 
memoire de forme dans le vaisseau sanguin (I'endoprothese est 
ensuite recouverte de tissus). Par exemple, il existe deux brevets, 

30 a savoir le brevet des E.U.A. n° 3 868 956 et la publication du 
brevet japonais n° 61-6655. Le premier brevet dec rite une methode 
selon laquelle un alliage a memoire de forme est usine en une endo- 
prothese, sa memoire est obtenue par chauffage du f i I a memoire de 
forme originale et deformation dans une forme a diametre plus 

35 reduit ; cette prothese est placee, en uti lisant un catheter, dans 
la stenose du vaisseau sanguin- et ensuite chauffee en uti lisant 
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I'energie electrique pour restaurer La forme originale et faire 
di Later ainsi Le vaisseau sanguin et La stenose de ce dernier. Le 
second brevet decrit une methode seLon Laquelle une piece en 
feuiLle d'aLLiage a memoire de forme qui est usinee en une endo- 

05 prothese ayant un diametre equivalent au diametre interne du 
vaisseau sanguin normal sans stenose, puis recuite et deformee 
seLon un diametre plus reduit, est placee dans la portion desirable 
du vaisseau sanguin en utilisant un catheter et ensuite chauffee 
par utilisation d'un faisceau laser ou une induction haute fre- 

10 quence pour restaurer la forme originate. 

Toutefois, avec la premiere approche, L 'endoprothese 
deformee en alliage a memoire de forme est chauffee electriquement 
par emploi d'un dispositif chauffant additionnel ou de la resis- 
tance electrique de I'alliage a memoire de forme lui-meme, et ainsi 

15 il existe un risque de fuite de courant qui pourrait donner un choc 
electrique et il est encore necessaire d'utiliser un systeme 
complexe. A la place du courant electrique utilise par la premiere 
approche, la seconde approche utilise un faisceau laser ou une 
induction haute frequence pour le chauffage, qui necessite un 

20 systeme compLexe et couteux bien qu'il ne soit pas mentionne dans 
cette invention. 

OBJETS ET SOMMAIRE DE L' INVENTION 

25 L'un des objets de I' invention est fournir un catheter 

qui peut etre utiLise pour Le traitement permanent satisfaisant (en 
particulier de dilatation) de la stenose du vaisseau sanguin ou 
analogue sans aucun risque ulterieur de restenose. 

Un autre objet de L'invention est de fournir un catheter 

30 qui permet une injection rapide de solution de chauffage ou ana- 
logue et qui peut etre usine a un diametre plus- reduit ' pour ame- 
liorer la f aci Lite de manipulation. 

L'invention concerne done un catheter comprenant un corps 
principal muni d'un element en alliage a memoire de forme et ayant 

35 un dispositif d'injection de liquide pour fournir Le liquide pour 
le changement de forme de L' element en alliage a memoire de forme. ■ 
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D'autres objets, caracteristiques et avantages de la pre- 
sente invention seront mis en evidence dans la description detail- 
lee qui suit en reference aux dessins ci-joints sur lesquels : 

La figure 1 est une vue en perspective d'un catheter 
05 selon l* invention. 

La figure 2 est une coupe longitudinale de la partie 
principale du catheter de la figure 1 sans la gaine. 

La figure 3 est une vue en perspective de la gaine. de la 
figure 1. - - 

10 La figure 4 est une vUe en coupe longitudinale du 

catheter de la figure 1 montrant la recuperation de la forme ori- 
ginale d'un enroulement en alliage a memoire de forme sur ce 
catheter. 

Les figures 5(A), (B), (C) et CD) sont des vues' en coupe 
15 agrandies d'une stenose du vaisseau' sanguin munie de la partie 
essentielle du catheter de. la figure 1 et correspondant a des . 
etapes successives de traitement de la stenose. 

La figure 6 est un croquis de la trajectoire suivant 
laquelle le catheter est insere dans I'art.ere coronair-e du coeur. 
20 Les figure 7(A), (B) et (C) sont des vues en perspective 

d'autres dilatateurs de tissus. 

La figure 8 est un graphique de contrainte-deformation 
d'un alliage a memoire de forme. 

Les figure 9(A) et (B) sont des vues en perspective, d'un 
25 autre dessin de la piece tubulaire de I'alliage a memoire de forme 
de l' invention, correspondant a la forme deformee et a la forme 
originale, respectivement. 

La figure 10 est une vue en perspective d'un autre 
exemple de catheter selon l* invention. 
30 La figure 11 - est une vue en coupe longitudinale du 

catheter de la figure 10 montrant la recuperation de la forme ori- 
ginale d'un enroulement en alliage a memoire de forme sur ce 
catheter. 

Les figures 12(A), (B), (C) et CD) sont des coupes longi- 
35 tudinales agrandies d'une stenose de vaisseau sanguin munie de La 
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partie essent ie I le du catheter de La figure 10 et correspondent 
aux etapes successives du traitement de la stenose. 

Les' figures 13(A) et (B) sont des vues en perspective 
d'un autre dessin de I ' e'ndoprothese en aLliage a memoire de forme 
05 de la presente invention, correspondent a la forme deformee et a la 
forme originate, respect ivement. 

Les figures 14(A) et (B) sont des vues en perspective 
d'un autre dessin de I 'endoprothese en alliage a memoire de forme 
de la presente invention, correspondant a la forme deformee et a la 
10 forme originate, respectivement. 

La figure 15 est un graphique montrant la relation entre 
la condition de traitement thermique et la temperature de transi- 
tion d'un alliage a memoire de forme. 

La figure 16 est une coupe schematique d'un four de 

15 chauffage. 

Les figures 17(A) et (B) se referent a deux autres 
exemples de l 'enroulement en alliage a memoire de forme de I'inven- 
tion, chacun montrant la duree de temps pour La recuperation de la 
forme originaLe au niveau de differentes parties de I 'enroulement 
20 en alliage a memoire de forme. 

Les figures 18(A), (B), (C), (D) et (E) sont des vues en 
coupe agrandies d'une stenose de vaisseau sanguin munie de la 
partie essentielle d'un autre exemple du catheter de I'i'nvention et 
correspondant aux etapes successives du traitement de la stenose. 
25 Les figures 19 et 20 sont des vues en perspective schema- 

tiques de I'interieur d'autres exemples de fours de chauffage 
utilises pour 1' invention. 

La figure 21 est une vue frontale partiel lement omise 
d'un autre exemple encore du catheter de I' invention. 

30 

DESCRIPTION DES MODES DE REALISATION PREFERES 

Les figures 1 a 4.montrent un exemple du catheter seLon 
la presente invention. 
35 Dans ce cas, un catheter 1 du type PTCA comprend un corps 

principal 2 re.alise en polyethylene, en chlorure de polyvinyle, en 



2617721 



caoutchouc de siLicone, en elastomere de polyurethanne ou analogue, 
et un ballon 3 realise en caoutchouc elastique fixe a I 'extremite 
conique du corps principal 2 et a un passage 5 dans le corps prin- 
cipal 2 sur toute la longueur de celui-ci pour injecter une solu- 

05 tion saline physio logique 4, un milieu de contraste ou leur melange 
dans, le ballon. 3 (ou pour evacuer ces derniers). Le long de L'axe 
du corps principal 2 est forme d'un bout .a I'autre un trou de 
passage 7 pour le passage d'un fil de suidage 6. Legerement a 
I'arriere du ballon 3 est fixe un enroulement 8 en alliage a 

10 memoire de forme (realise en un alliage a memoire de forme, par 
exemple un alliage de Ni-Ti). De plus, a I'exception de la partie 
du corps principal 2 muni du baLlon 3, a peu pres la totalite ■ de 
la longueur du corps principal 2 est recouverte d'une gaine 9, par 
exemple en elastomere de polyurethanne. La gaine 9 comport* un 

15 branchement au voisinage de son extremite arriere pour former une 
ouverture d'entree 11 pour L 1 injection d'un liquide de chauf- 
fage 10. 

Dans le montage precedent, I 'enroulement 8 a la propriete 
de reprendre sa forme originale, c'est-a-dire de se di Later a une 

20 temperature au-dessus du point de transition (point de transfor- 
mation Af) de L" alliage- a memoire de forme. Etant utilise dans un 
corps humain, I'enroulement 8 est realise de preference en un 
alliage a memoire de forme dont la temperature de transition est 
superieure d'au moins 3°C a la temperature du corps et, en part.i- 

25 culier, comprise entre 38 et 48°C. Une telle temperature de tran- 
sition peut etre obtenue par selection d'une composition appropriee 
d'alliage a memoire de forme. Par . L'ouverture d'entree 11 de la • 
gaine 9, le liquide de chauffage 10 est injecte a travers un espace 
defini par La surface interne de la gaine 9 et la surface externe 

30 du corps principal 2 pour atteindre I'enroulement 8. Comme liquide 
de chauffage, on peut utiliser une solution de transfusion, une 
solution saline physiologique, un milieu de contraste, etc., qui 
est chauffe a une temperature suffi'sante en tenant en considera- 
tion le fait que la temperature s'abaisse a mesure que la solution 

35 s'ecoule hors du catheter et se melange avec.le sang ou le fluide 
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corporel, mais qui n'est pas trop chaude au point de provoquer des 
dommages a la paroi interne du vaisseau sanguin. 

Comme enrouLement 8 precedent, un fil en aLliage a me- 
moire de forme est enroule en un enrouLement d'un diametre desire, 

05 recuit et ensuite reenroule en un enrouLement d'un diametre 
inferieur autour de La paroi exterieure du corps principal 2. Pour 
empecher I 'enrouLement de glisser de La position donnee, La partie 
correspondante 2 a du corps principal est retreinte a un diametre 
exterieur plus faible. Bien entendu, au lieu de retrecir cette 

10 partie, on peut arreter L 'enrouLement par des bagues de retenue, 
par exemple, realisees en caoutchouc de silicone ou analogue. 

Comme montre a la figure 6, Le catheter 1 de la structure 
prec'edente est insere avec Le ballon fixe a I'extremite conique, 
par exemple,. dans une artere femorale 15 qui et pousse aussi loin 

15 que I'artere coronaire 13 du coeur 12 du patient (il est a noter 
que seulement un dessin schematique est donne pour faci Liter La 
comprehension). Le corps principal du catheter 2 est guide dans La 
position donnee par La gaine 9, et Le fil de guidage 6 men- 
tionne ci-dessus est prevu pour le controle sati sf ai sant . Le 

20 catheter, pendant qu'il est guide, peut etre controle par roentge- 
nographie du catheter et de I ' enrouLement a memoire de forme. 

Apres que Le catheter a ete insere avec succes dans La 
stenose 14 de I'artere 13 comme dans La figure 5(A), une solution 
saline physiologique ou analogue A est injectee pour gonfler le 

25 ballon 3 pour L'amener en contact intime avec La paroi interne du 
• vaisseau sanguin comme represents a la figure 5(B), pour stopper 
temporairement L'ecoulement du sang et d'autres fluides corporels. 
IL est a noter que Le corps principal 2 doit etre deplace en avant 
par le controle du fil de guidage 6 jusqu'a ce que I 'enrouLement 8 

30 soit sorti de la gaine 9 pour etre expose comme montre a la figure 
5(A). Dans La figure 5(C), une solution saline physiologique 10 
tiedie, par exemple, a une temperature constante de 50 C est injec- 
tee par I'ouverture d'entree 11 de La gaine 9. La. solution saline 
physiologique tiedie 10 s'ecoule depuis I'ouverture d'entree 11, 

35 comme indique clairement a la figure A Le Long d'un espace forme 
a I'interieur de la gaine 9 (et a I'exterieur du corps principal) 
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pour se deverser a I'endroit ou se trouve I 'enroulement 8. La 
solution saline physiologique, lorsqu'elle est sortie de la gaine 
et se melange avec le sang et les autres fluides corporels qui se 
trouvent la, se refroidit tout d'abord, mais la temperature s'eleve 
graduellement jusqu'a ce que I 'enroulement 8 soit rechauffe a une 
temperature superieure a sa temperature de transition pour recu- 
perer la forme dilatee originate comme indique en traits pleins a 
la figure 5(C) ou en traits interrompus a tafigure 4. Le ballon 3 
est ensuite degonfle en laissant sortir la solution saline physio- 
logique et le catheter est retire comme montre a la figure 5(D). 
La stenose 14 deraeure ainsi a I'etat dilate avec I 'enroulement 8 
laisse a l'interieur pour realiser I'objet souhaite du traitement. 
II est a noter que les graduations 40- sont ajoutees de preference 
comme indique par Les traits interrompus sur la figure 1 pour 
donner une mesure de La distance a Laquelle Le corps principal est 
deplace par rapport a la gaine 9 comme mentionne precedemment et 
qu'a I'arriere de L 'enroulement 8 une saillie (ou projection) 2a 
est prevue pour stopper L 'enroulement 8. 

Avec le catheter 1 de I'exemple precedent, la stenose du 
vaisseau sanguin peut etre dilatee de facon permanente, comme 
mentionnee precedemment, sans aucun risque de restenose, De plus, 
etant donne que Le Liquide de rechauffage n'est pas envoye a 
I'-interieur du corps principal mais a I'exterieur de celui-ci et -a 
l'interieur de la gaine, on peut prevoir une ouvertu're plus large 
pour I'ecoulement du liquide, ce qui permet d'utiLiser un liquide 
de chauffage a temperature inferieure. Ceci veut dire une opera- 
tion en toute securite, une injection de liquide plus rapide, et • 
egalement que le corps principal lui-meme peut etre realise plus 
mince (car Le trou de passage du Liquide de chauffage n'est pas 
necessaire). Comme resultat, ce type de catheter est facile a 
inserer dans un vaisseau fin tel que I'artere coronaire. De plus, 
avec L'emploi de la gaine, le catheter peut etre insere plus' faci- 
lement et d'une maniere plus fiable. 

A la difference des methodes de chauffage de I'art ante- 
rieur, I'enroulement 8 en alliage a memoire de forme est chauffe 
avec une solution saline physiologique ou une solution de trans- 
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fusion tiedie qui peut etre injectee sous un controle total de 
temperature. Ainsi, ['operation chirurgicale est beaucoup plus 
sure. De plus, il est facile de preparer ; un liquide de chauffage 
ayant une temperature donnee. Ceci veut dire une reduction du cout 

05 de I'operation chirurgicale. 

Le catheter decrit ci-dessus peut etre insere par voie 
percutanee dans I'artere femorale ou dans d'autres vaisseaux 
sanguins, et est parti culierement utile pour la therapeutique de 
I'angine de poitrine et de I'infarctus du myocarde aigu. 

10 Bien qu'un enroulement de fil 8 en alliage a memoire de 

forme soit applique dans I'exemple precedent, un ressort en feuille 
ou un enroulement a section ovale de la figure 7(A) ayant un 
rapport entre la longueur de I'axe transversal majeur et la 
longueur de I'axe cbnjugue mineur compris dans L'intervalle de 1,0 

15 a 20, de preference 1,5 a 10, plus pref erablement 2,0 a 5,0,' 
ou un tube tisse ou une maille tissee de lafigure 7(B), une 
feuille laminee de la figure. 7(C), ou une endoprothese en metal 
dilatable, etc., non montree peut etre utilise a sa place. 

Les figures 9 a 12 montrent un autre exemple du catheter 

20 de I'invention. Legerement a I'arriere du ballon 3 est placee une 
piece tubulaire 8 en alLiage a memoire de forme, qui est un rouleau 
en feuille de Ni-ti avec des trous ouverts 8a. Pour former la piece 
tubulaire 8 precitee, une feuille d'alliage a memoire de forme 8, 
par exemple un alliage de Ni-Ti (avec 50 '/. atomique de Ni) avec des 

25 trous ouverts 8a est enroulee en un rouleau comme montre a la 
figure 9(B), recuite pendant 20 a 40 min de 400 a 500°C pour garder 
la memoire de la forme originale, et ensuite reenroulee en un 
rouleau de diametre plus faible comme montre a la figure 9(A). 

Comme montre a La figure 12(A), le catheter est insere 

30 jusqu'a I 'emplacement de la stenose 14 du vaisseau sanguin 13 et, 
comme montre a la figure 12(b), une solution par exemple une 
solution saline physiologique 4 est injectee pour gonfler le ballon 
3 pour I'amener en contact intime avec la paroi interne du vaisseau 
sanguin, et stopper temporai rement L'ecoulement du sang et d'autres 

35 fluides corporels. Comme montre a la figure 12(C), la solution 
saline physiologique 10, par exemple, tiedie a une temperature 
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constante de 50 C est injectee par I'ouverture d' entree 11 de la 
gaine 9. La solution saline physiologique tiedie 10 rechauffe la 
piece tubulaire 8 jusqu'a une temperature superieure au point de 
transition, de sorte que la piece 8 se deroule pour reprendre sa 
forme originate (representee en traits pleins a la figure 12(C) et 
en traits interrompus a la figure 11). A ce stade, done, la piece 
tubulaire est deroulee dans la forme originate comme montre a la 
figure 9(B). Lorsque la piece tubulaire 8 change de forme de la 
figure 9(A) a la figure 9(B), la longueur de sa dimension longitu- 
dinale n'a subi aucun changement substantiel etant donne que 
I'element en alliage a memoire de forme, a savoir la piece tubu- 
laire 8 n'est pas a enroulement helicoidal mais presente des 
regions 8b continues longitudinalement. En consequence, il n'y a 
aucun risque que 1 1 enroulement 8 s'ecarte partiellement (ou tota- 
lement) de la stenose 14. Comme resultat, 1 'endoprothese 8 \ peut 
di later facilement et en toute securite la stenose 14 sur toute sa 
longueur comme montre sur les figures 12(C) et (D). 

En PLus .des merites mentionnes ci-dessus, I'exemple 
precedent de catheter presente encore le merite selon lequel la 
surface interne du vaisseau sanguin 13 est laissee a decouvert au 
niveau des trous 8a de la piece tubulaire 8, ce qui permet la 
formation du tissu endothelial a ces endroits. Cecf a pour effet 
que I'endoprothese 8 est finalement noyee dans les tissus du 
vaisseau sanguin 13 pour maintenir La dilatation de la stenose 
d'une mahiere continue et hygienique pendant une periode prolongee 
de temps. 

Dans la piece tubulaire 8, il existe de nombreuses 
rangees longitudinales de trous 8a alternant avec des regions 
continues Longitudinalement 8b. Ces regions continues sont juste 
destinees a empecher sensiblement les variations dimensionneHes 
de I'endoprothese 8 dans la direction • longitudinale apres le 
changement de forme. Ainsi, les trous peuventetre perces selon des 
rangees en zigzag pour Laisser une region substantiellement con- 
tinue (region continue sinueuse) dans la direction longitudinale. 

En outre, comme montre sur les figures 13(A) et (B), on 
peut utiliser une endoprothese 18 en alliage a memoire de forme qui 
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comporte des fentes 18a decoupees dans La direction circonferen- 
tieLle en Laissant Les deux marges pour former la region continue 
I ongitudina lenient 18b. Ou bien, comme montre sur les figures 14(A) 
et (B), on peut utiliser une endoprothese en alliage a memoire de 

05 forme 28 qui a des fentes 28a decoupees dans la direction circon- 
ferentielle suivant la configuration des cotes en Laissant intacte 
La region centrale pour former la region continue longitudinalement 
28b. Dans les figures 13 et 14, les dessins (A) et (B) corres- 
pondent a la forme deformee et a la forme originale respectivement. 

10 Les figures 15 a 20 donnent un autre exemple du catheter 

selon l' invention. Une caracteri stique remarquable de cet exemple 
est que La region moyenne 8c de I'enroulement 8 a un point de tran- 
sition inferieur a celui des deux regions d'extremite 8d. Une 
description detaillee sera donnee au sujet de ce point ci-apres. 

15 Meme une meme composition d'alliage a memoire de forme 

peut avoir un point de transition different dependant des condi- 
tions du procede de recuit pour garder La memoire de la forme 
originale. La figure 15 montre trois courbes donnant le temps de 
recuit en fonction'du point de transition Af , correspondant aux 

20 temperatures de chauffage de 400, 450 et 500°C / respectivement. 

Pour donner la distribution mentionnee ci-dessus du point 
de transition le long de I'enroulement 8, on utilise le montage de 
La figure 16. Un fil en alliage a memoire de forme 8 est enroule 
autour d'un moule metallique cylindrique 45 suivant des pas donnes 

25 et place dans un tube de noyau de four 46. Dans un courant de gaz 
inerte 48, I'enroulement 8 est ensuite chauffe par un dispositif 
chauffant 47A place autour de la region moyenne de I'enroulement 
8. La region moyenne 8c de I'enroulement 8, qui est plus proche du 
dispositif chauffant 47A est chauffee a une temperature la plus 

30 elevee et dans les deux regions d'extremite 8d de I'enroulement 8 
qui sont les plus eloignees du dispositif chauffant 47A, la tempe- 
rature de chauffage est inferieure. L' enroulement ainsi mis aux 
dimensions du moule metallique 45 est recuit pour garder la memoire 
de La forme originale et enroule autour de la partie donnee du 

35 catheter ayant un diametre inferieur pour donner un enroulement 
ayant le diametre correspondant. ALternativement, apres Le recuit_ 
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de I'enroulement a une temperature uniforme pour garder La memoire 
de la forme originate, les deux regions d'extremite de I'enroule- 
ment pe.uvent etre revetues par un isolant thermique. De m§me, 
lorsque ce dernier type d'enroulement est applique, la parti e 
05 moyenne de I'enroulement atteint sa temperature de transition plus 
tot que les deux regions d'extremite. 

Pour chacun des deux types- precedents d'enroulement, un 
exemple sera donne ci-apres. 

(1) Pour le premier type, un 'fil en alliage de Ni-Ti d'un diametre 
10 de 0,5 mm (50 % atomique de Ni) est enroule autour d'un moule 

metallique pour former un enroulement de 5 mm de diametre, qui est 
recuit pendant 30 min en ut'ilisant le montage de la figure 16. 
Pour le recuit, la region moyenne 8c est chauffee a 500°C et les 
deux regions d'extremite 8d a 450°C. Le fil de l 1 enroulement est 
15 enroule autour du catheter pour donner un enroulement de 2,5 mm de 
diametre. 

(2) Pour le dernier type, un fil de Ni-Ti enroule . autour d'un moule 
metallique par la meme methode que celle de I 'exemple 1 precedent 
est chauffe pendant 30 min a une temperature uniforme de 500°C. 

20 L'enroulemeiit est ensuite revetu d'une solution de polyurethanne 
sur 1,5 mm a ses deux extremites. Apres sechage, il se forme un 
revetement de polyurethanne de 0,05 mm d'epaisseur. Le fil de 
I 'enroulement precedent est reenroule en un enroulement de diametre 
inferieur comme dans I 'exemple (1). 

25 Les enroulements ainsi realises sont immerges chacun dans 

_ I'eau courante a A5°C pour determiner comment la forme originale 
est restauree dans le temps. Les figures 17(A) et (B), se referant 
aux exemples d' enroulements (1) et (2) precedents, respectivement, 
donnent une^ idee grossiere -de la restauration de la forme 

30 originale avec ces exemples. 

On peut voir sur les figures 17(A) et (B) qu'avec les 
deux exemples d' enroulements, la region moyenne 8c de I'enroulement 
commence a reprendre sa forme originale dans I'eau courante tiede 
plus tot que les regions d'extremite 8d. Dans le cas de I'exempLe 

35 d'enroulement (1), la region moyenne 8c est recuite a des tempera- 
tures superieures a eel les des deux regions d'extremite 8d, de 
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sorte que la region moyenne 8c a des points de transition infe- 
rieurs comparativement aux deux regions d'extremite. 8d (voir 
•figure '15-) . Apres Le commencement du passage de L'eau tiede, tout 
d'abord, La region moyenne 8c atteint ces points de transition pour 

05 reprendre la forme originate et les deux regions d'extremite 8d le 
•font avec . un certain delai. Dans le cas de I ' enroulement de 
I'exemple (2), compte tenu du revetement de polyurethanne, les deux 
regions d'extremite 8d se rechauffent plus lentement que la region 
moyenne 8c, de sorte que ces regions 8d atteignent leurs points de 

10 transition plus tardivement que la region 8c. 

Comme le catheter est insere jusqu'a la stenose 14 du 
vaisseau sanguin 13 comme montre a la figure 18(A), une solution 
saline physiologique ou analogue 4 est injectee pour gonfler le 
ballon 3 comme montre a la figure 18(B). Le ballon 3 est airisi. 

15 amene en contact intime avec la paroi interne du vaisseau sanguin 
pour arreter temporai rement I'ecoulement sanguin et des autres 
fluides corporels. La dilatation de la stenose 14 est ensuite 
commencee comme montre a la figure 18(C). Comme la recuperation de 
la forme originale de I 'enroulement s'etend dans La direction des 

20 deux extremites, la longueur totale de la stenose 14 est dilatee 
comme montre a la figure 18(D). Finalement, le ballon 3 est 
degonfle et le catheter est retire comme montre a la figure 18(E). 

Conformement a I'exemple precedent, I'enroulement 8 
commence a se di later en premier dans sa region moyenne dans 

25 I'etape de la figure 18(C). La dilatation s'etend dans la direction 
. des deux extremites et, finalement, les deux regions d'extremite 
8d s'etirent. Ainsi, I'enroulement peut se dilater et reprendre la 
forme originale sans aucune contrainte, conduisant a une dilatation 
fiable de la longueur totale de la stenose 14. Ceci veut dire 

30 qu'etant donne qu'au moins les regions d'extremite de I'enroulement 
different de la region moyenne en ce qui concerne la condition de 
demarrage de la transformation de I'alliage a memoire de forme (par 
exemple la temperature et/ou la duree du demarrage de transforma- 
tion), I'enroulement en alliage a memoire de forme peut changer de 

35 forme selon un mode plus desirable (par exemple les regions indi- 
viduelles de I'enroulement changent de forme selon une sequence de 
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temps, appropriee). Comme resuLtat, L'enroulement en aLLiage a 
memoire de forme peut reprendre doucement sa forme originate sur 
toute sa Longueur sans risque que La recuperation de La forme ori- 
ginate dans une region de L'enrouLement peut empecher ou supprimer 

05 La recuperation de La forme originate de toute autre region. En 
consequence, La partie affectee du corps du patient, par exempLe un 
vaisseau sanguin, peut etre traitee de facon fiabLe. De ■ pLus, si 
cet enrouLement en aLLiage a memoire de forme est retenu dans La 
partie traitee du corps du patient. La recurrence du troubLe (par 

10 exempLe La restenose du vaisseau sanguin) pourrait etre empechee de 
facon fiabLe. 

Afin de doter L'enrouLement d'une distribution de points 
de' transition comme mentionne avec L'exempte d'enrouLement CD- 
precedent, tes methodes suivantes sont disponibLes en ptus de 

15 ceLLes decrites precedemment en' reference a La figure 16. 

A La figure 19, un dispositif chauffant a bobine 47B est 
instaLle a L'interieur d'un tube de noyau de four 46. Un enrouLe- 
ment en fit d'aLLiage de Ni-Ti (non represente) enrouLe autour d'un 
mouLe metalLique 45 est. insere a L'interieur du dispositif 

20 chauffant 47B et une conduite de ref roidi ssement 49 (serpentin pour 
La circutation du Liquide de ref roidissement) est ajoutee autour de 
chaque extremite de L'enrouLement de fiL. Ainsi, Les regions indi- 
vidueLles de L'enrouLement de fiL peuvent etre recuites a diffe- 
rentes temperatures comme avec L' exempLe d' enrouLement (1) pour 

25 obtenir La distribution desiree de points de transition Le Long de 
L'enrouLement. 

A la figure 20, un certain nombre de dispositifs 
chauffants 47C gaines, annuLaires, independants (1 mm de diametre) 
charges de poudre de carbone sont alignes a L'interieur d'un tube 

30 de noyau de four 46. Un enrouLement en fiL d'aLLiage de Ni-Ti 8 
enroute autour d'un mouLe metaLLique 45 est insere a L'interieur de 
ces dispositifs chauffants gaines 47C. En faisant passer differents 
courants a travers Les dispositifs chauffants gaines individueLs 
47C (un courant ptus fort dans ta region moyenne de L' enroutement 

35 de fit et un courant plus faibLe aux deux extremites de L'enrouLe- 
ment), tes regions individuet Les de L'enrouLement de fiL sont 
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recuites a differentes temperatures comme avec I'exempLe d'enroule- 
ment (1) pour obtenir La distribution desiree de points de 
transition sur touts la Longueur de I'enrouLement. 

Dans Le cas de L'exemple d 'enroulement (1), I'enrouLement 
05 en aLliage a memoire de forme est dote d'une distribution donnee de 
points de transition enutiLisant differentes temperatures de 
recuit. Toutefois, iL est entendu que d'apres La figure 15, 
I'enrouLement peut etre dote d'une telle distribution de points de 
transition par recuit de regions individuel les de L 'enroulement: a 
10 une temperature uni forme mais pour differentes durees de temps. A 
cet effet, a la figure 19, le liquide de ref roidissement peut 
passer a travers les conduites de ref roidissement 49 pour refroidir 
I'enrouLement apres un temps donn'e durant le recuit, ou a la 
figure 20, des dispositifs chauffants independants 47C peuvent 
15 etre individuel lement arretes pendant des temps appropries. 

Par contre, un enroulement de l'exemple (2) qui est 
recuit a un point de transition uniforme sur toute sa longueur et 
traite pour atteindre le point de transition plus tot dans sa 
region moyenne que dans ses regions d'extremite pour reprendre la 
20 forme originale a des temps non uniformes peut etre traite comme 
suit. Par exemple, le fil des regions d'extremite donnees de 
I'enrouLement est rendu plus fin pour que ces regions d'extremite 
ai-ent une capacite thermique plus faible. Dans le vaisseau sanguin, 
I'enrouLement en aLliage a memoire de forme se rechauffe a une 
25 temperature presque equivalente a la temperature du corps. 
Lorsqu'elles sont en contact avec I'eau de chauffage legerement 
plus chaude, les deux regions d'extremite ' de I'enrouLement qui 
sont en fil plus fin pour avoir une capacite thermique inferieure 
se rechauffent a mesure que ces regions absorbent de I'energie 
30 thermique de I'eau de chauffage. Comme resultat, I'eau de chauffage 
qui a ete refroidie reabsorbe de I'energie thermique des regions 
de fil plus fin de I 'enroulement pour retarder le chauffage 
desdites regions. 

La figure 21 est un autre exemple du catheter de 
35 L' invention. 
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Un catheter 1 de cet exemple, qui est realise en un 
caoutchouc de silicone, un elastomere de polyurethanne ou analogue, 
comporte un passage axial 53 qui s'ouvre a l' extremite frontale 52 
et a la base du catheter, un ballon 3 en caoutchouc elastique qui 

05 se gonf le et se degonf le sous un controle pneumatique avec ses deux 
extremites liees a la surface exterieure de la portion d'extremite 
Superieure du catheter, un passage d'air 5 dont I'une de ses extre- 
mites s'ouvre a L'interieur du ballon precite. et dont I'autre 
extremite s'ouvre a La base du catheter, un enroulement tubulaire 8 

10 derriere ledit ballon et obtenu par enroulement d'un fil en 
alliage a memoire de forme en spirale autour de la surface exte- 
rieure, et un passage 57 pour le liquide de chauffage qui est 
menage dans le catheter et qui a une ouverture de sortie 58 
s'ouvrant dans la surface exterieure du catheter dans une position 

15 ou se trouve I 'ouroulement tubulaire, I'autre extremite du passage 
57 s'ouvrant a la base du catheter. II est a noter que I'ouverture' 
de sortie 58 peut etre placee sous la region moyenne, frontale ou 
arriere de I 'enroulement tubulaire. 

En vue d'utiliser le catheter mentionne c'i-dessus pour 

20 di later la stenose, une solution saline physiologique, par exemple, 
chauffee a une temperature constante de 50°G est injectee a travers 
le passage 57 de Liquide de chauffage. La soLution saline physio- 
logique tiedie s'ecoule ainsi de I'ouverture de sortie 58 dans le 
vaisseau sanguin dans lequel I ' enroulement tubulaire est present. 

25 Cet enroulement tubulaire est ainsi chauffe au-dessus de son point 
de transition pour se di later et recuperer sa forme originale. 

Dans cet exemple egalement, une solution saline physiolo- 
giqu, une solution de transfusion ou analogue est tiedie et uti- 
lisee pour Le controle satisfaisant de la temperature de I'alliage 

30 a memoire de forme. 

En outre, lorsque t'enroulement en alliage a memoire de 
forme 8 est Libere de La gaine 9 pour etre applique aux tiss.us. a 
faire di later et egalement Lorsque l*enroulement 8 est totalement 
recouvert par la gaine 9 (ou fixe a L'interieur de la gaine 9), la 

35 deformation de t 1 enroulement 8 est de preference dans la region 
superelastique. 
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Ceci veut dire que I'alliage a memoire de forme, par 
exemple I'alliage de Ti-Ni dont est fait 1 1 enroulement 8, exhibe 
I'effet denomme de superelasticite comme montre a la figure 8 avec 
une boucle d ' hysteresi s, le Long des courbes A et B dont la 

05 contrainte varie peu dans un intervaLLe etendu de deformation, 
permettant la restauration de la forme originate sans deformation 
plastique. Cette superelasticite apparait lorsque la temperature de 
I'alliage, a memoire de forme dont est compose I 'enroulement 8 est 
superieure au point Af. En consequence, etant donne que I'enroule- 

10 ment 8 est forme de facon a etre supere last ique, lorsqu'il est 
insere dans une position donnee de I'organe du patient, I'enroule- 
ment 8 retenu dans le corps du patient (a une temperature supe- 
rieure au point Af) est suffisamment etastique pour suivre de facon 
satisfaisante toute deformation de I'organe du patient, de sorte 

15 que 1' enroulement 8 peut exercer des forces stables pour maintenir 
sa fonction desiree. 

En outre, I'enroulement 8 est dessine de facon telle que 
lorsque le catheter est insere avec I'enroulement 8 fixe a I'inte- 
rieur de la gaine 9> ledit enroulement 8 est superelastique. Ceci 

20 veut dire qu' immediatement apres I' insertion dans le corps vivant, 
I'enroulement 8 recupere sa forme originate, de sorte que I'enrou- 
lement 8 mord dans la surface interne de la gaine 9 pour se main- 
tenir en position. Comme resultat, il y a un frottement entre 
L'enroulement 8 et la gaine 9 et.ainsi il est difficile a L'enrou- 

25 lement de sortir de la gaine. En consideration de ce probleme, il 
est preferable d'introduire un refrigerant ou un tiquide de refroi- 
dissement au niveau de I'enroulement 8 depui si 'entree 11 de la 
gaine 9 a travers le passage compris entre le corps du catheter 2 
et la gaine 9 afin que I'enroulement 8 ne recupere pas sa forme 

30 originate lors de I'insertion de I'enroulement dans le corps 
vivant en meme temps que la gaine 9 et le corps de catheter 2. Le 
' refrigerant peut etre un f luide therapeutique, une solution saline 
physiologique ou un milieu.de contraste, etc. La temperature du 
refrigerant est selectionnee de fagon qu'elle devienne superieure 

35 par melangeage avec le fluide sanguin ou un autre ftuide corporel 
dans la position d' insertion du catheter. Le refrigerant peut etre 
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introduit en continu jusqu'a La fin de l' insert ion du catheter ou 
bien il peut etre introduit apres I'insertion, et ensuite' L'enrou- 
lement 8 est sorti de La gaine 9 comma montre a La figure 5(A) pour 
etre chauffe graduellement au- dessus du point Af pour recuperer 

05 S3 forme originaLe. 

Pour obtenir cet effet, Le point de. transformation Af de 
I 'enroulement 8 est de preference inferieur a La temperature de 
l'organe du patient, par exempLe, La temperature du corps de 37°C 
et pLus particulierement compris entre 10 et 30°C etant donne 

10 qu'au-dessus de La temperature de L'organe en question, L'enroule- 
ment 8 n'exnibe pas La superelasticite mentionnee ' ci-dessus. Dans 
I'intervalle desirable mentiorine ci-dessus du point Af, l'alliage a 
memoire de forme peut exercer de maniere appropriee sa propriete 
caracteristique seLon LaqueLLe L'aLLiage maintient son elasticite a 

15 La temperature de travaiL. 

Dans ce cas, plus La difference entre La temperature de 
travaiL (T ft > et Le point Af est grande, 
AT = T A - Af, 

pLus L'aLLiage est eLastique. Pour cette raison, un point Af 

20 inferieur est preferabLe. Toutefois, ordinairement, un point Af 
inferieur a La temperature du corps peut etre utiLise. 

Dans L'exempLe precedent, Le point Af est estime cqnfor- 
mement a La methode connue de La mesure de La reLation entre la 
resistance eLectrique et La temperature. 

25 Le point de transformation Af precedent peut etre 

controLe arbitrai rement en changeant Le rapport de meLange des 
elements principaux Ti et Ni, Les quantites des additifs et les 
conditions de traitement thermique. De plus, L'alliage de Ti-Ni 
mentionne ci-dessus est un materiau desirabLe en raison de sa 

30 durability et de sa grande compatibility avec Les tissus animaux 
(en particulier sa nature anti-thrombose) en plus des caracteris- 
tiques favorables mentionnees ci-dessus. L'alliage de Ti-Ni peut 
contenir d'autres elements, par exemple Cu, Cr, Zn, Fe, Al et Mo, 
mais iL est preferabLe que La totalite de Ni et Ti s'eleve a 95 % 

35 en poids ou plus de La composition d'alliage. 
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II est a noter que / lorsque L ' enroulement 8 est utilise 
ccnformement a l 'exemple precedent, La surface de I 'enroulement 
peut etre. enduite de Teflon ou d'un autre polymere inactif, d'un 
polymere ant'i-thrombose tel que le "Cardi othan", ou d'un polymere 

05 susceptible de liberer lentement un medicament tel que -I ' heparine 
ou I'urokinase. 

II est evident que I'on peut apporter diverses modifica- 
tions aux modes de realisation decrits sans sbrtir du cadre de la 
presente invention. 

10 Par exemple, I'alliage a memoire de forme mentionne ci- 

dessus peut varier en ce qui concerne le type, La composition et la 
forme de I'alliage. N'importe quel type d'alliage qui recupere 
d'une maniere irreversible la forme originale comme dans les 
exemples precedents est applicable. De plus, outre la forme de 

15 I ' enroulement comme mentionne ci-dessus, une forme variee, par 
exemple un maillage en spirale peut etre choisi et utilise. Selon 
les applications,' un type d'alliage -capable de transition rever- 
sible (qui se retrecit au ref roidi ssement) peut egalement etre 
utilise. La position de montage' et/ou le schema de travail de 

20 I'element en alliage a memoire de forme n'est pas limite a la 
description precedente. II est a noter que le catheter • selon 
I' invention peut etre insere non seulement dans la stenose d'un 
vaisseau sanguin mais dans d'autres emplacements, par exemple, dans 
une partie de vaisseau sanguin dont la paroi est devenue si mince 

25 qu'elle peut etre endommagee. 

Comme mentionne precedemment, L'invention utilise un 
liquide de chauffage pour rechauffer un element en alliage a 
memoire de forme avec lequel le corps principal est adapte pour le 
dilater, c'est-a-dire pour recuperer sa forme originale. Si cet 

3 0 element en alliage a memoire de forme dilatee est retenu dans la 
stenose du vaisseau sanguin ou analogue, la constriction peut etre 
diLatee de maniere satisf aisante et sure et toute restenose peut 
etre positivement evitee. 
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1 - Ur > catheter caracterise en ce qu'il comprend un corps 
principal (2) muni d'un element en alliage a memoire de forme (8) 

05 et un dispositif d' in jection de liquide" (11) pour injecter un 
liquide (10) en vue de la recuperation de La forme originale dudit 
element. 

2- Un catheter selon la revendication 1, caracterise en ce 
qu'un dispositif de bouchage (3) est prevu a I'extremite anterieure 

10 dudit corps principal pour stopper arbitrai rement I'ecoulement du 
sang et/ou d'autres liquides corporels sous controle depuis I'exte- 
•rieur d'un corps vivant et une piece tubulaire en alliage a memoire 
de. forme (8) susceptible de reprendre sa forme originale. 
lorsqu'elle est chauffee au-dessus de son point de transition est 

15 montee sur ledit corps principal derriere ledit dispositif de 
- bouchage. 

3. Un catheter selon La revendication 2, caracterise en ce 

que Le corps principal comporte deux passages, L'un 05) a travers 
Lequel un fluide (4) peut etre injecte dans Le ballon en tant que 

20 dispositif de bouchage et decharge dudit ballon et, I'autre (7) 
pour recevoir un fil de guidage (6). 

Un catheter selon la revendication 2, caracterise en ce 
que' le corps principal est equipe d'une gaine (9) et ledit liquide 
est injecte a travers un passage defini par La surface interne de 

25 ladite gaine et la surface externe dudit corps principal. 

5. Un catheter selon la revendication 4, caracterise en ce 

qu'a I'exception du ballon en tant que dispositif de bouchage (3), 
ledit corps principal est pratiquement totalement recouvert par 
cette gaine, une ouverture d'entree (11) pour le liquide de 

30 chauffage etant prevue sur cette gaine vers I'.extremite arriere 
de celle-ci et ledit element en alliage a memoire de forme qui est 
dispose a I'interieur de La partie frontale de cette gaine est 
susceptible de se di Later et de reprendre sa forme originale au- 
dessus du point de transition de I'alliage a memoire de forme 

35 utilise. 
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6. Un catheter selon La revendication 5, caracterise en ce 
qu'apres L' insertion du catheter jusqu'a une stenose (14) du 
vaisseau sanguin (13), Ledit ballon (3) est gonfle pour etre amene 
en contact intime de la paroi interne du vaisseau sanguin et 

05 stopper tout ecoulement de sang et d'autres fluides corporels et 
apres que ledit corps principal est deplace vers I'avant sous le 
controle d'un fil de guidage (6) jusqu'a liberer Ledit element en 
alliage a memoire de forme (8) de Ladite gaine, un liquide de 
chauffage (10) est injecte a travers L'espace defini par La surface 

10 interne de Ladite gaine et La surface externe dudit corps principal 
pour atteindre Ledit element en alliage a memoire de forme (8) en 
vue de La recuperation de sa forme originate, Ledit ballon est 
degonfle et Ledit catheter est retire. 

7. Un catheter selon La revendication 1, caracterise en ce 
15 que I'element en alliage a memoire de forme est une piece tubulaire 

disposee autour dudit corps principal. 

8. Un catheter selon La revendication 1, caracterise en ce 
que la deformation dudit element en alliage 'a memoire de forme est 
maintenue dans la zone de superelasticite a la fois lorsqu'il est 

20 monte sur un outil d'insertion pour L'insertion depuis I'exterieur 
du corps vivant et lorsqu'il est insere dans le site de traitement 
de I'organe en vue de son fonctionnement. 

9. - Un catheter selon La revendication 1, caracterise en ce 
que ledit element en alliage a memoire de forme change de diametre 

25 sans changer substantieltement de dimension longitudinale durant le 
changement de forme et qu'il presente des trous (8a) sur sa surface 
laterale en vue de la mise en contact de L'interieur avec les 
tissus. 

10. Un catheter selon La revendication 9, caracterise en ce 
30 que Ledit element en alliage a memoire de forme est. une feuille 

tubulaire avec plusieurs trous (8a) sur sa surface laterale. 

11. Un catheter selon la revendication 9, caracterise en ce 
que ledit ^element tubulaire en alliage a memoire de forme a une 
portion continue longitudinale (8b). 

35 12. Un catheter selon La revendication 1, caracterise en ce 

qu'au moins Les regions d'extremite Longitudinales de' I'element en 
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al Li age a memoire de forme different de la region moyenne longitu- 
dinales en ce qui concerne La condition de demarrage de La 
transformation. 

13. Un catheter seLon La revendication 12, caracterise en ce 
05 que lesdites regions d'extremites ont une temperature de transition 

superieure a ceLLe de Ladite region moyenne. 

14. Un catheter selon La revendication 2, caracterise en ce 
que Ledit corps principal a un passage d' injection de liquide de. 
chauffage constituant un moyen pour fournir un Liquide de chauffage 

10 a L'exterieur dudit catheter dans une position ou est monte 
L'eLement en alliage a memoire de forme. 
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